Sp. zn. sukls198940/2023
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Darazur 1mg/ml oéni kapky roztok
dexamethason-dihydrogen-fosfat

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inku, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Darazur a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Darazur pouzivat
Jak se ptipravek Darazur pouZziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Darazur uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Darazur a k ¢emu se pouZiva

Darazur jsou o¢ni kapky ve vicedavkovém obalu, které obsahuji latku zvanou dexamethason. Tato latka je
kortikosteroid, ktery potlacuje zanétlivé piiznaky.

Darazur je indikovan k 1é¢bé zanétu oka (o¢i).

Oko nema byt infikovano (Cervené oko, sekret, slzeni, ...), jinak ma byt nasazena kombinovana specificka
1é¢ba Vasi infekce (viz bod 2).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Darazur pouZivat

NepouZivejte pripravek Darazur:
e Jestlize mate infekci oka, ktera by mohla byt bakterialni (akutni hnisava infekce), plisnova, virova
(herpes simplex virus, virus vakcinie, varicella zoster virus) nebo amébova,
e  Jestlize mate poSkozeni rohovky (perforace, vied nebo 1éze spojené s neuplnym zhojenim),
e Jestlize mate ofni hypertenzi (zvySeny tlak v oku), o kterém je zndmo, Ze je zplsobena
glukosteroidy (skupina kortikosteroidi),

e Jestlize jste alergicky(a) na sodnou sil dexamethason-fosfatu nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pripravku (uvedenou v bodé¢ 6).



Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Darazur se porad’te se svym lékafem

NEPODAVEJTE INJEKCNE, NEPOLYKEJTE

Zabrarite kontaktu mezi hrotem ddvkovace a okem nebo o¢nimi vicky.

* Béhem pouzivani pripravku Darazur je vzdy vyZadovano peclivé sledovani stavu odi, a to zejména:

- U déti a starsich pacientt. Doporucuje se ¢astéjsi sledovani oci,

- jestlize mate o¢ni infekci. Pouzivejte Darazur pouze v pripadé, Ze je infekce Iécena protiinfekéni
lécbou,

- jestlize mate vied na rohovce. Nepouzivejte lokalni 1é¢bu dexamethasonem nebo pripravkem
Darazur, pokud zanét neni hlavni p¥i¢inou opozdéného hojeni,

- jestliZe trpite zvysenym nitroo¢nim tlakem. Pokud jste jiz zaznamenal(a) nezadouci reakce na
lokalni 1écbu steroidy, které vedly ke zvyseni o¢niho tlaku, existuje u Vas riziko rozvoje zvyseného
ocniho tlaku, pokud jste Ié¢en(a) pripravkem Darazur.

- jestlize mate glaukom.

e Déti: je nutné se vyhnout kontinualni, dlouhodobé léché.

e Zavaina alergicka konjunktivitida (zanét spojivek): pokud mate zdvaznou alergickou
konjunktivitidu, ktera nereaguje na standardni l1écbu, pouzivejte Darazur pouze po kratkou dobu.

e Cukrovka: pokud jste mate cukrovku, informujte svého o¢niho Iékare.

o Cervené oko: pokud mate ervené oci, které nebyly diagnostikovany, nepouzivejte Darazur.

o Kontaktni ¢ocky: béhem lécby pripravkem Darazur se vyvarujte noseni kontaktnich ¢ocek.

e Pacienti s anamnézou kontaktni precitlivélosti na stribro nemaji pouzivat Darazur, protoze kapky
mohou obsahovat stopy stribra.

Porad’te se se svym lékatfem, pokud zaznamenéte otoky a pfibirani na vaze kolem trupu a v obliceji, protoze
to jsou obvykle prvni projevy syndromu zvaného Cushingiiv syndrom. Po ukonceni dlouhodobé nebo
intenzivni 1écby ptipravkem Darazur mtize dojit k potlaceni funkce nadledvin. Nez sam(a) ukoncite 1écbu,
porad’te se se svym Iékafem. Tato rizika jsou zvlasté dulezita u déti a pacientd 1é¢enych ritonavirem nebo
kobicistatem.

Pokud zaznamenate rozmazané vidéni nebo jiné poruchy vidéni, kontaktujte svého 1ékaie.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Darazur

Pokud pouzivate jakykoli jiny 1ék, ktery se ma aplikovat do oka, je tfeba mezi podanim jednotlivych 1éki
pockat 15 minut.

Informujte svého l1ékate, pokud uzivate ritonavir nebo kobicistat, protoze to mize zvysit hladinu
dexamethasonu v Krvi.

Pti lokalnim soucasném pouzivani steroidl a beta-blokatori bylo pozorovano vysrazeni fosfore¢nanu
vapenatého na povrchu rohovky.

Informujte svého lékare nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate nebo jste v nedavné dobe uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
e Nejsou k dispozici dostate¢né informace o pouzivani dexamethasonu béhem téhotenstvi k
zhodnoceni moznych nezddoucich ucinku.
Proto se pouzivani piipravku Darazur béhem t€hotenstvi nedoporucuje.
e Neni znamo, zda se tento 1€k vylucuje do matei'ského mléka. Celkovéa davka dexamethasonu je
vsak nizka.
e Proto muze byt Darazur pouzivan béhem kojeni



Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Stejné jako u vSech o¢nich kapek mize docasné rozmazané vidéni nebo jiné ovlivnéni zraku ovlivnit
schopnost ridit nebo obsluhovat stroje. Nefid’te ani neobsluhujte stroje, dokud se nevrati normalni vidéni.

Pripravek Darazur obsahuje fosfaty
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje celkem 2,177 mg fosfatt v jednom ml roztoku.

Pokud trpite zavaznym poskozenim prihledné vrstvy v piedni ¢asti oka (rohovky), mohou fosfaty ve
velmi vzacnych piipadech zptsobit vznik zakalenych skvrn na rohovee v disledku hromadéni vapniku
b&hem 1écby.

3. Jak se pripravek Darazur pouZziva

Davkovani

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Doporucena davka je 1 kapka 4 az 6krat denné do postizeného oka. V zavaznych ptipadech lze 1é¢bu zahéjit
1 kapkou kazdou hodinu a snizit na 1 kapku kazdé¢ 4 hodiny, jakmile je pozorovédna pfizniva odezva.
Doporucuje se postupné snizovani davky, aby se zabranilo navratu obtizi.

- U starSich pacientti: neni tieba upravovat davku.

- U déti: je tieba se vyhnout kontinudlni, dlouhodobé 1écbé.

Zo! lrr

Oc¢ni podani: Tento 1éCivy ptipravek je uréen k podani do oka.

@ Pted pouzitim piipravku si dikladné umyjte ruce.

@ Aplikujte jednu kapku do postizeného oka, divejte se nahoru a tahnéte spodni vicko dola prstem.

® lhned po aplikaci lehce zatla¢te prstem na vnitini koutek 1é¢eného oka na nékolik minut (za ti¢elem
sniZeni rizika systémovych reakci a zvySeni prianiku 1é¢ivé latky do oka).

@ Po pouziti a pied opétovnym uzavienim je tieba vicedavkovou nadobu protfepat smérem
dold, aniz byste se dotkl(a) hrotu kapatka, abyste odstranil(a) zbytkovou tekutinu na hrotu.
Tohle je nezbytné pro dalsi podani kapek.

Frekven Ani
4Akrat az 6krat denné.

Délka 1é¢by
Délka 1écby se obvykle pohybuje od nékolika dnt do maximalné 14 dnt.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Darazur, nez jste mél(a)

Vyplachnéte oko sterilni vodou, pokud jste do oka aplikoval(a) pfilis§ mnoho ptipravku a dochazi k
dlouhodobému podrazdéni.

Okamczité kontaktujte svého lékare nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Darazur
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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JestlizZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Darazur
Lécbu nahle neukoncujte. Pokud uvazujete o ukoncéeni 1é¢by, vzdy se porad’te se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se pouzivdni tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Endokrinni hy:
Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):
e  pii ¢astém pouzivani nemusi nadledviny produkovat dostatek hormont (Gtlum funkce ktry
nadledvin). To se muize projevit nizkou hladinou cukru v krvi, dehydrataci, ztratou t€lesné hmotnosti
a pocitem zmatenosti z toho, kde se nachéazite.

e  Hormonalni problémy: rust ochlupeni (zejména u Zen), svalova slabost a chfadnuti, fialové strie na
ktzi téla, zvySeny krevni tlak, nepravidelna nebo chybéjici menstruace, zmény v hladinach bilkovin a
vapniku v téle, zastaveni ristu u déti a dospivajicich a otoky a zvyseni t€lesné hmotnosti a obliceje
(nazyvané ,,Cushingliv syndrom*) (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Poruchy oka:
Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi
e  ZvySeni nitroo¢niho tlaku, po 2 tydnech 1écby.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 lidi

e  po nakapani nepiijemné pocity, podrazdéni, paleni, bodani, svédéni, rozmazané vidéni. Tyto projevy
jsou obvykle kratkodobé a mirné.

Méné Casté: mohou ovlivnit az 1 ¢loveka ze 100

e alergické reakce a reakce z precitlivélosti na jednu slozku o¢nich kapek,
zdlouhavé hojent,

zakaleni ¢ocky (katarakta),

infekce,

glaukom (zeleny zakal).

Velmi vzacné: mohou ovlivnit az 1 z 10 000 lidi
zanét o¢nich spojivek (konjunktivitida),
roz$ifeni zornic,

otok obliceje,

pokles oc¢nich vicek,

zanéct duhovky,

kalcifikace rohovky,

zanét rohovky (Krystalicka kerotopatie),
zmény tloust’ky rohovky,



e otok rohovky,
e  vied rohovky,
e  perforace rohovky.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezddoucich t€inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uginky miizete hlasit také piimo na adresu: Statni tstav pro kontrolu 16¢iv, Srobarova 48, 100
41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim nezadoucich ucinkt
muzete prispéet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku

5. Jak pripravek Darazur uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na viceddvkovém obalu a krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Po prvnim otevieni sa¢ku: spotiebujte vicedavkové baleni do 28 dnd.
Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1€karnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek Darazur obsahuje
- Lécivou latkou je dexamethason-dihydrogen-fosfat. Jeden mililitr roztoku obsahuje 1 mg
dexamethason-dihydrogen-fosfatu (jako sodnou siill dexamethason-fosfatu).
- Pomocnymi latkami jsou dodekahydrat hydrogenfosforeénanu sodného (E 399), chlorid sodny,
dinatrium-edetat, kyselina chlorovodikova (pro upravu pH), hydroxid sodny (pro Gpravu pH) a
voda pro injekci.

Jak ptipravek Darazur vypada a co obsahuje toto baleni

Darazur je ¢iry bezbarvy roztok ocnich kapek dodavany ve vicedavkovém obalu.

Vicedavkovy obal je 11ml bila lahvic¢ka z polyethylenu o nizké hustoté (s kapatkem a Sroubovacim
uzavérem) obsahujici 6 ml roztoku. Baleni obsahuje 1 nebo 3 vicedavkové obaly.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20

Viden, Rakousko

Tento pFipravek je registrovan ve ¢lenskych statech EHS pod nasledujicimi nazvy:
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http://www.sukl.cz/nahlasit-

Rakousko, Bulharsko, Dansko, Némecko, Nizozemsko: Dexanova
Belgie: Darazon

Chorvatsko, Mad’arsko, Polsko, Ceské republika: Darazur

Italie, Portugalsko: Amexzur

Spanélsko, Slovenska republika: Amexxine

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 10/2024

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Statniho Gstavu
pro kontrolu 1&¢iv.



